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@ Verfahren zur Herstellung einer Gef issprothese. 

^) Zur Herstellung einer Gefadprothese wird ein Schiauch 
(12) mit einem Verstarkungsfaden (13) umwickelt um das 
Abknicken und Verstopfen der GefaQprothese zu vermeiden. 
Oer Verstarkungsfaden (13) wird ohne wesentliche Zugspan- 
nung auf den weichen Schiauch (12) aufgewickelt, so daQ 
sich im Schlauchinnern keine wellenformigen Deformierun- 
gen ergeben. Demit sich der Verstarkungsfaden (13), der an 
den Schiauch angeklebt wird, vor dem Verfestigen der 
Ktet>everbindung nicht verschtebt. wird zusammen mit dem 
Verstarkungsfaden (13) ein bandformiger Abstandhatter (14) 
aufgewickeK. der anschliefiend wieder entfernt wird. 
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Verfahren zur Herstellung einer Gef aBprothese 



Die Erfindung bezieht sich auf ein Verfahren zur Her- 
stellung einer Gef SBprothese , vornmehlich einer Gef aB- 
prothese mit kleinerem Durchmesser , die zum Ersatz 
krankhafter oder unbrauchbar gewordener BlutgefaBe und 
5 Gef SBabschnitte Verwendung finden kann. Gef SBprothesen 
mit Durchmessern von ca. 5 mm und darunter sind bislang 
nur mit teilweise zuf riedenstellenden mechanischen 
Eigenschaften herstellbar gewesen, da vor allem die 
Stabilitat gegen Knickung unzureichend war. GefSBpro- 
10 thesen mit guter KnickstabilitSt sind vor allem im Be- 
reich von bewegten Gelenken erf orderlich. 

Nach textiltechnischen Methoden hergestellte, ge- 
strickte oder gewebte Prothesen aus textilen FSden, 
z.B. Polyester fSden, werden seit geraumer Zeit mit gu- 
15 tern Erfolg in der Chirurgie zum vaskulSren Ersatz ori- 
ginaler BlutgefSBe eingesetzt. Ihre Durchmesser liegen 
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entsprechend den zu reparierenden ven5sen oder arte- 
riellen BlutgefaSen bei 7 mm und dartiber, jedoch lassen 
sich nach gleichem Verfahren hergestellte kleinlumigere 
Prothesen mit Durchmessern unter ca. 4 mm wegen der 
unzureichenden StabilitMt, vor allera im Bereich und 
unter der Wirkung bewegter Gelenke, im allgemeinen 
nicht mit. Erfolg einsetzen. Por5se Gef aBprothesen, zu 
denen die obenerwShnten textilen Prothesen zu rechnen 
sind, werden liblicherweise dadurch gegenfiber dem in 
ihnen flieBenden Blut abgedichtet, daB man sie vor der 
Implantation mit Blut durchtrSnkt, so daB das in den 
ZwischenrSumen geronnene Blut zunachst eine ausreichend 
dichte Schicht bildet. Die hauptsMchlich aus Fibrin 
bestehende Gerinnungs schicht kann zwischen 0,5 bis 1,5 
nan dick sein. Bei kleinen Durchmessern kann eine 
Schicht in diesen Dicken unter Umstanden zu einem bal- 
digen VerschluB ftihren, so daB der Erfolg des Gef SB- 
ersatzes in Frage gestellt ist. 

Bei kleinlumigen Prothesen strebt man eine weitgehend 
glatte, im Querschnitt gleichbleibende Innenflache an, 
die der Fibrinbildung und -anlagerung entgegenwirkt . 
Entsprechend dichte, z.B. aus Polytetraf luorethylen 
Oder aus vliesartigen Materialien aufgebaute Prothesen 
bedfirfen nicht der Abdichtung durch geronnenes Blut, 
sondern sie k6nnen ohne weitere MaBnahmen implantiert 
werden. Weitgehend dichte Prothesen, die aus versteck- 
tem Polytetraf luorethylen bestehen, sind z.B. in der 
DE-AS 27 02 513 beschrieben. Die Herstellung einer 
mikroporOsen, vliesartigen GefSBprothese ist in der 
DE-OS 28 06 030 erlSutert. Hiernach werden aus einer 
Polymer ISsung, z.B. einer LSsung eines aus aliphati- 
schen oder aromatischen Isocyanaten und einer Polyol- 
komponente aufgebauten Polyurethans in Tetrahydrofuran 
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Oder Dimethylformamid, durch einen Spinnvorgang Fasern 
und daraus die Prothese hergestellt, die durch ihre 
gerichtete Faseranordnung in L^inge und Breite elastisch 
ist und auch in der Zugf estigkeit einem nattirlichen 
BlutgefSB entspricht bzw, es tibertrifft. Der textil- 
technische Prothesenaufbau gewShrleistet jedoch nicht, 
daB bei den erf orderlichen Wanddicken von ca. 0,5 mm 
die Knickstabilitat in dem fiir die praktische Verwen- 
dung notwendigen Mafie gegeben ist; fiir Prothesen, die 
Uber Oder unter Gelenken, z.B. Knie- oder Ellenbogen- 
gelenk, gefiihrt werden sollen, sind sie deshalb noch 
nicht geeignet. 

Flexible, rohrenf ormige Gebilde aus Textilf lechtungen 
Oder aus massiven Kunststoffen knicken oft schon bei 
kleinen Biegungen ab, wobei sich der DurchlaBquer- 
schnitt stark verringert, AuBerdem ergeben sich durch 
das Abknicken manchmal irreversible Materialverf ormun- 
gen, die zu einer bleibenden Wandschadigung fiihren. Urn 
dieses unerwiinschte Verhalten mit einfachen Mitteln zu 
korrigieren, ist es bekannt, einen flexiblen Schlauch 
mit einem wendelformig gefuhrten steifen, elastischen 
Verstarkungsf aden zu umwickeln und diesen VerstSrkungs- 
faden auf der Schlauchoberf lache thermisch anzu- 
schweiBen, Anstelle einer kontinuierlichen wendelf oirmi- 
gen Absttitzung kSnnen auch mehrere Verstarkungsf Sden in 
Form kreisf5riniger Ringe mit gegenseitigen Abstanden 
zur Stabilisierung des Schlauches vorgesehen sein. 

Bei kleinlumigen Gef SBprothesen , die nur geringe Wand- 
dicken von ca. 0/5 mm haben, bewirkt der umhQllende 
Verstarkungsf aden durch seine Eigenspannung eine De- 
formierung der zunMchst glatten Prothesenoberf ISchen 
und die Entstehung rillenartiger Eindriicke sowohl auf 
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der AuBen- als auch Innenseite. Auf der AuBenseite sind 
derartige Strukturen, da sie im spSteren Verlauf der 
Einwachsung in das Gewebe integriert werden, ohne Be- 
deutung. Kritischer und deshalb unerwtinscht sind 
wellen- und rillenf 5rmige OberflSchen auf der Prothe- 
seninnenseite, weil beim DurchflieBen des Blutes eine 
optimale lineare Str5mung durch Turbulenzen beeintrSch- 
tigt wird und letztlich zur vermehrten Thrombozyten- 
ablagerung, Thrombenbildung und zum GefaBverschluB 
fUhrt. 

Bei einem bekannten Verfahren zur Herstellung eines 
Implantats, z.B. einer Gef SBprothese (DE-OS 15 66 319), 
wird ein zylindrischer Schlauch aus einem weitmaschigen 
Fasermaterial auf einen Dorn gezogen und schraubenfor- 
mig mit mehreren VerstMrkungsf Sden umwickelt. An- 
schlieBend erfolgt unter WMrmebehandlung eine Ver- 
schmelzung der VerstSrkungsf Mden mit dem Schlauch, wo- 
bei die Verschmelzungsbereiche sich bis zur Innenseite 
des Schlauchs erstrecken. Hierbei besteht die Gefahr, 
daB die Innenseite des Schlauches eine Wellenstruktur 
erhait. 

Ferner ist eine Gef SBprothese mit einem faltenbalg- 
artigen Schlauch bekannt (DE-OS 21 52 142) . In die 
schraubenfSrmig verlauf enden Schlauchf alten ist ein 
Verstarkungsfaden abnehmbar eingewickelt . Bei dieser 
GefSBprothese ist die Schlauchinnenseite stets wellen- 
fSrmig. 

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, ein Verfahren 
anzugeben, nach dem knickstabile Gef SBprothesen ohne 
strukturelle Verformung der Schlauchinnenseite herge- 
stellt werden kdnnen. 
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Dieses Ziel last sich erreichen, wenn beim Aufbringen 
des Verstarkungsfadens beachtet wird, dafi die Wicklung 
die Schlauchwand und insbesondere deren Innenseite 
nicht in einer Weise defoinniert wird, daB eine unebene 
und wellenformige OberflSche entsteht. 

Nach dem erf indungsgemSBen Verfahren wird eine prak- 
tisch spannungsfreie und daher keine Oberf lachendefor- 
mation bewirkende, mit der OberflSche fest verbundene, 
stUtzende Wicklung auf der Schlauchoberf lache aufge- 
bracht, Der auf einem stabf ormigen Trager befindliche 
Prothesenabschnitt mit einer Wanddicke von vorzugsweise 
0,5 bis 0,6 mm wird in drehende Bewegung versetzt und 
dabei der Verstarkungsf aden , der vorzugsweise aus einem 
Material mit den mechanischen Eigenschaf ten des Schlauch- 
materials besteht, lose auf den Schlauch auf gewickelt . 
Zum Beispiel ist bei einem Polyurethanschlauch ein Poly- 
urethanfaden aus einem thermoplastischen Polyurethan 
mit einer Shore-HMrte A 70 bis 90 von 1 mm Durchmesser 
und einer Zugf estigkeit von ca, 20 N filr diesen Zweck 
brauchbar. Zur kraf tiibertragenden Verbindung von Polyure- 
thandraht und Prothesenoberf lache wird die Eigenschaft 
der verwendeten Polyurethane gentitzt, daB sie sich unter 
der Einwirkung bestimmter LSsemittel, wie Tetrahydrofuran 
Oder Dime thy Iformamid, an- bzw. aufl5sen und damit mitein- 
ander verkleben lassen. Der Polyurethandraht wird vor 
dem Kontakt mit der Prothesenoberf lache mit dem LSsemit- 
tel benetzt, was im allgemeinen zu der gewiinschten Verkle- 
bung ausreichend ist. Im Rahmen der Erfindung ist es auch 
mSglich, den VerstSrkungsf aden an den Schlauch thermisch 
anzuschmelzen oder anzuschweiBen, wobei die Schmelzbereiche 
aber im Abstand von der Schlauchinnenseite enden mUssen. 

Wie oben dargelegt, ist es zur Vermeidung einer Pro- 
thesenverformung notwendig, die st\itzende Drahtspirale 
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mSglichst spannungsf rei und vor allem ohne Druck auf 
der Prothesenoberf ISche anzubringen, jedoch ist es auch 
bei weitgehender Verminderung der Drahtspannung beim 
Wickelvorgang nicht mSglich, ohne jeglichen AnspreB- 
druck eine Verklebung zu erreichen. Beriicksichtigt man 
noch, daB ein Draht mit kreisrundem Querschnitt ledig- 
lich eine kleine Kontaktf ISche mit dem Schlauch hat und 
daher bei gegebener Spannung ein hoher spezifischer 
FiachenanpreBdruck entsteht, kann diese Vorgehensweise 
nicht zum ervrtinschten Ziel fUhren. Urn diese Auswirkung 
auf den Schlauch zu vermeiden, wird nun weiterhin vor- 
geschlagen, zusammen mit dem die Wicklung bildenden und 
zu verklebenden Verstarkungsf aden gleichzeitig und 
parallel laufend ein den Abstand der Drahtwicklungen 
voneinander, d.h. die Gangzwischenraume , bestiramendes, 
nichtverklebendes Band auf zuwickeln. Dieses Band be- 
wirkt, daB der Verstarkungsf aden durch seitliche Fuh- 
rung und Absttitzung mit geringem Druck auf die 
Schlauchoberf ISche gewickelt werden kann, ohne daB 
seine Windungen sich verschieben. Durch das mitgeftihrte 
Band wird auBerdem die Prothesenoberf ISche selbst sta- 
bilisiert und eine.. gleichmSBige KrSf teverteilung er- 
reicht. Das Band besteht vorzugsweise aus einem Mate- 
rial, das gegenOber dem ftir die Polyurethandraht- 
Prothesenoberf ISchenverklebung verwendeten LSsemittel 
inert ist. Besonders eignen sich hierzu polymerisierte 
Fluorkohlenwasserstoffe wie Polytetraf luorethylen und 
Polyethylen, Polypropylen. 

Nach dem Aufbringen der Parallelwicklung wird das LOse- 
mittel bei 40 bis 50 C entfernt und das hilfsweise 
mitgewickelte Band abgezogen, wShrend der inzwischen 
fest verklebte Verstarkungsf aden zurUckbleibt und mit 
der Schlauchoberf ISche eine Einheit bildet. 
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Im folgenden wird unter Bezugnahme auf die Zeichnungen 
ein bevorzugtes Ausf lihrungsbeispiel der Erfindung naher 
erlSutert . 



Es zeigen: 



Fig. 1 eine perspektivische Darstellung des Auf- 
wickelns des Verstarkungsf adens zusammen mit 
dem bandformigen Abstandhalter auf den 
Schlauch, 

Fig. 2 das Abwickeln des Abstandhalters von der Ge- 

f aBprothese, 
Fig, 3 einen Langsschnitt durch Fig. 1, 
Fig. 4 einen Langsschnitt durch die Gef aBprothese , 

jedoch ohne den Dorn, 
Fig. 5 eine vergroflerte Darstellung der Einzelheit V 

Fig. 4 und 

Fig. 6 eine vergroBerte Darstellung des Querschnitts 
der Verklebungsstelle zwischen Verstarkungs- 
faden und Schlauch, wie sie sich bei Be- 
trachtung im Rasterelektronenmikroskop dar- 
stellt. 



GemSfl Fig. 1 ist ein drehbar gelagerter Dorn 10 aus 
einem metallischen Stab vorgesehen, der einen Kunst- 
s toff mantel 11 aus Polyethylen trSgt. Der Kunsts toff- 
mantel 11 ist von einem Schlauch 12 umgeben, der nach 
dem Verfahren der DE-OS 28 06 030 durch Aufwickeln 
zahlreicher FSden aus Polyurethan hergestellt ist. 
Fig. 1 zeigt das Verfahren im AnschluB an die Vernet- 
2ung des Schlauches 12. WShrend der Schlauch 12 auf dem 
Kunststoff mantel 11, auf dem er hergestellt worden ist, 
verbleibt, werden auf den Schlauch 12 ein VerstSrkungs- 
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faden 13 und ein bandf Srmiger Abstandhalter 14 neben- 
einanderliegend aufgewickelt , so daB eine schraubenfor- 
mige Wendel entsteht, bei der die einzelnen Windungen 
des Verstarkungsfadens 13 durch jeweils eine Windung 
des bandformigen Abstandhalters 14 voneinander getrennt 
sind* Bevor der VerstSrkungs faden 13 auf den Schlauch 

12 auflSuft, wird seine Unterseite mit einem Losemittel 
bestrichen, Der VerstSrkungs faden 13 besteht aus dem- 
selben Material wie der Schlauch 12, namlich aus Poly- 
urethan. Der Abstandhalter 14 besteht aus einem anderen 
Material^ z.B. aus Polyethylen, das gegen das verwende- 
te LSsemittel inert ist. Das Aufwickeln des Verstar- 
kungsfadens 13 erfolgt mit extrem geringer Zugspannung, 
so daB der Verstarkungs faden 13 sich nur lose auf die 
Oberflache des Schlauches 12 auflegt und dort keine 
wesentliche Eindrtickung erzeugt. Der VerstSrkungsf aden 

13 hat kreisrunden Querschnitt. Er hat mit seiner Un- 
terseite eine nahezu linienf 5rmige Kontaktf ISche mit 
dem Schlauch. Durch das Losungsmittel werden die Unter- 
seite des Verstarkungsfadens 13 und der Kontaktbereich 
des Schlauches 12 mit dem VerstSrkungsf aden 13 ange- 
lost, so daB der VerstSrkungsf aden 13 sich mit dem 
Schlauch 12 verbindet, ohne daB die einzelnen Windungen 
wesentliche Impressionen in der Schlauchoberf ISche er- 
zeugen. WShrend des Wickelvorgangs sorgt der Abstand- 
halter 14 daftir, daB die nur lose aufgebrachten Win- 
dungen des Verstarkungsfadens 13 auf dem Schlauch 12 
nicht verrutschen, 

Wenn sich der VerstSrkungs faden 13 mit dem Schlauch 12 
verbunden hat, wird das Losungsmittel, z.B. durch Ver- 
dampfen, entfernt. AnschlieBend wird der Dorn 10 in 
Gegenrichtung zum Aufwickelvorgang gedreht, wobei der 
bandformige Abstandhalter 14 von dem Schlauch 12 ab- 
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gewickelt wird (Fig- 2) . Die Gef aBprothese, die nun 
fertiggestellt ist, kann von dem Dorn 10 abgezogen war- 
den, indein der Kunststof fmantel 11 an seinen Enden aus- 
einandergezogen wird, wodurch sich infolge der Querkon- 
traktion des Kunststof fmantels sein AuBendurchmesser 
verringert, so daB der Schlauch 12 axial yon dem Dorn 
10 entfernt werden kann. 

Die fertige Gef aBprothese aus dem weich-elastischen 
Polyurethan hat eine glatte Innenseite 15, die keine 
von dem VerstSrkungsf aden 13 hervorgerufenen wellen- 
formigen Impressionen aufweist, so daB die Gefahr, daB 
in der Gef SBprothese Turbulenzen der Blutstromung her- 
vorgerufen werden, verringert ist. Dennoch ist der Ver- 
starkungsfaden 13 mit seiner Unterseite an den Klebe- 
stellen 16, die die keilfSrmige Spalte unterhalb des 
Verstarkungsfadens 13 teilweise ausfiillen, fest mit dem 
Schlauch 12 verbunden. Wie. aus den Fign* 3 bis 6 er- 
kennbar ist, ruhen die Windungen des Verstarkungsfadens 
13 seitlich auf den auBeren Kanten des Abstandhalters 
14, so daB der Kontaktbereich zwischen Verstarkungsf a- 
den 13 und Schlauch 12 verringert wird und der Verstar- 
kungsf aden nur in ganz lose Beriihrung mit dem Schlauch 
kommt. Wie Fig. 6 zeigt, dringt das L5sungsmittel so- 
wohl in den unteren Bereich des Verstarkungsfadens 13 
als auch in den SuBeren Bereich des Schlauchs 12 ein. 
In Fig. 6 erkennt man die Folgen einer gewissen Anlo- 
sung und Verdichtung des Prothesenmaterials , an der die 
Wicklung angeklebt wird, die sich jedoch nicht bis zur 
Innenseite 15 erstreckt. Selbst bei Verwendung eines 
Verstarkungsfadens 13 mit rundem Querschnitt und mit 
schmaler Auflagef lache werden Impressionen, die sich 
bis zur Innenseite 15 erstrecken, vermieden. Es ist 
jedoch auch mSglich, einen Verstarkungsf aden 13 zu ver- 
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wenden, der nicht-kreisffirmig ist und eine groBere Auf- 
lageflSche hat. 

Es ist nicht unbedingt erforderlich, daB ein einziger 
Verstarkungsfaden 13 benutzt wird, der wendelf6nnig 
aufgewickelt ist. Vielmehr kann auch eine mehrgSngige 
Wicklung aus mehreren VerstarkungsfSden und mehreren 
bandfermigen Abstandhaltern vorgesehen sein. AuBerdem 
besteht die M6glichkeit, einzelne kreisfSrmige Ringe 
aus. je einem VerstSrkungsfaden auf den Schlauch 12 auf- 
zuschieben und diese Ringe durch ringfSrmige Abstand- 
halter 14 getrennt zu halten. 
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A N S P RUCHE 



Verfahren zur Herstellung einer Gef aBprothese in 
Form eines mit mindestens einem VerstSrkungsf aden 

(13) umwickelten zylindrischen Schlauches (12) mit 
glatter Innenseite^ bei dem der Verstarkungsf aden 

(13) auf den auf einem Dorn (10) sitzenden 
Schlauch (12) aufgewickelt und anschlieBend mit 
dem Schlauch verbunden wird, 

dadurch gekennzeichnet, 
daB der VerstSrkungsfaden (13) ohne wesentliche 
Zugspannung lose auf den Schlauch (12) gewickelt 
wird und daB beim Aufwickeln zwischen die Faden- 
windungen ein bandformiger Abstandhalter (14) mit 
aufgewickelt wird, der nach dem Verbinden des Ver- 
stSrkungsf adens mit dem Schlauch wieder entfernt 
v;ird. 

Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet , 
daB das Umwickeln des Schlauches (12) auf dem- 
selben rotierenden Dorn (10) erfolgt, der zuvor 
zur Herstellung des Schlauches aus zahlreichen 
Fasern benutzt wurde. 

Verfahren nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet , 
daB auf den Dorn (10) ein elastischer Kunststoff- 
mantel (11) aufgezogen wird, auf dem der Schlauch 
(12) erzeugt wird, und daB der Kunststof fmantel 
(11) zxim Abziehen des Schlauches (12) axial ge- 
streckt wird, wodurch sich sein AuBendurchmesser 
verringert . 
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Verfahren nach einem der Ansprliche 1 bis 3, 
dadurch gekennzeichnet , daB der VerstSrkungsf aden 
(13) mit dem Schlauch (12) durch Ankleben oder 
unter Einsatz eines Losungsmittels kalt verbunden 
wird, und dafi der Abstandhalter (14) aus einem 
gegen den Klebstoff bzw. das Losungsmittel inerten 
Material besteht. 

Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 4, 
dadurch gekennzeichnet , daB auf den Dorn (10) ein 
elastischer Kunstof fmantel (11) aufgezogen v/ird, 
auf dem der Schlauch (12) erzeugt wird, und daB 
der Kunststof fmantel (11) zum Abziehen des Schlau- 
ches (12) axial gestreckt wird, wodurch sich sein 
AuBendurchmesser verringert* 

Gef aBprothese , hergestellt nach dem Verfahren nach 
einem der Ansprtiche 1 bis 5, bestehend aus einem 
Kunststof f schlauch, der mit mindestens einem an- 
haftenden Verstarkungsf aden umwickelt ist, wobei 
in dem Bertihrungsbereich zwischen Verstarkungs- 
faden (13) und Schlauch (12) eine Mater ialverdich- 
tung im Schlauchmaterial vorhanden ist, 
dadurch gekennzeichnet, 
dafl die Materialverdichtung sich nicht bis zur 
Innenseite (15) des Schlauches (12) erstreckt. 



